KULLANMA TALIMATI

PIRALDYNE oral soliisyon

Agiz icine topikal olarak uygulanir.

o FEtkin maddeler : 1 ml’de: 0,05 g Rhubarb kokii ekstresi, 0,01 g Salisilik asit igerir.
e Yardimci maddeler : Etil alkol ve deiyonize su

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikKatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.PIRALDYNE nedir ve ne icin kullanilir?

2.PIRALDYNE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.PIRALDYNE nasu kullanilir?

4.0last yan etkiler nelerdir?

5.PIRALDYNE’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.



1. PIRALDYNE nedir ve ne icin kullanihr?
PIRALDYNE, Aplikatorii ile birlikte 10 ml’lik siselerde bulunur.

Agiz ve digeti dokularinin akut ve kronik agrili iltihaplarinda, agiz yaralarinda ve protez
vuruklarinda kullanilir.

2. PIRALDYNE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PIRALDYNE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Bilesiminde bulunan maddelere asir1 duyarliligi olan kimselerde, 6zellikle salisilik asite kars1
alerjisi olanlarda ve 16 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

PIRALDYNE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

PIRALDYNE oral soliisyon topikal kullanim igindir. Salisilik asit icerdiginden viicudun genis
bir bolgesine gereginden fazla miktarda ve uzun siire uygulandiginda sistemik toksik belirtiler
olusabilir. Ciltte kuruluk ve irritasyona neden olabilir. Gozlere ve genital mukozalara
uygulanmamalidir. Kazara temas olursa 15 dakika siireyle su ile yikanmahdir. Ilk
stiriildiigiinde Rhubarb kokii ekstresi dislerde ve mukoza membraninda ve protezlerde hafif
lekeler olusturur. Bu lekeler yeterli ag1z temizlik ve bakimiyla kisa siirede kaybolur.

PIRALDYNE oral soliisyon ilk kullanildiginda mukozada hafif bir yanma ve igne batirilmis
hissi olusturabilir. Kisa bir zaman sonra bu sikayetler ortadan kalkar ve mukozada rahatlama
hissedilir.

PIRALDYNE oral soliisyonun kullanimiyla ilgili farkli enfeksiyonlar ortaya ¢ikarsa
doktorunuza danismaniz gerekir.

PIRALDYNE oral soliisyon hacim olarak %59,5 oraninda etil alkol igermektedir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PIRALDYNE’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Optimal bir etki i¢in glinde birkag kez yemeklerden sonra inflamasyonlu bolgeye firgasi ile
stiriilmeli ve 15 dakika siireyle higbir sey yenmemeli, i¢ilmemeli ve ag1z ¢calkalanmamalidir.



Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelerde kullanimina yonelik yapilmis arastirma bulunmadigindan gerekli olmadikg¢a
kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren annelerde kullanimmna yonelik yapilmis arastirma bulunmadigindan gerekli
olmadikga kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Arac¢ ve makine kullanimi tizerine etkisi bulunmamaktadir.
PIRALDYNE’in i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

PIRALDYNE etil alkol igerir. Ancak etil alkol dozunun esik degerin altinda olmasi nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Uriiniin topikal kullammuyla ilgili olarak etkilesim bildirilmemesine ragmen; bu iiriinle
beraber diger topikal ilaglar miimkiinse birlikte kullanilmamalidir. Sistemik olarak alinan
salisilatlar bazi ilaglar1 plazma proteinlerine baglanma yerlerinden ayirarak serbest
konsantrasyonlarini arttirir ve etkilerinin artmasina neden olur. Bu sekilde salisilik asitle
etkilesen ilaglar;

e Oral antikoagiilanlar (kan pihtilasmasini 6nleyen ilaglar)

e Bazi Non Steroid Anti Inflamatuar “NSAI” ilaglar, (ibuprofen gibi agr1 kesiciler)

e Antikonviilzan ilaglar, (valproik asit fenitoin vb. gibi tutariklar ve saraya karsi
kullanilan ilaglar)

e Karbonik anhidraz inhibitorleri (asetozolamid vb. gibi agik ac1 veya sekonder glokom
tedavisinde kullanilan ilaglar)



e Oral hipoglisemikler (klorpropamid, talbutamid vb.seker ilaglari)
e Metotreksat gibi kanser ilact

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PIRALDYNE nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

PIRALDYNE’i her zaman, tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde kullanimz. Eger emin
degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza tekrar danismalisiniz.

Yetiskinlerde ve 16 yasindan biiyiik ¢cocuklarda : Giinde 3-4 defa.

Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz tarafindan bagka sekilde 6nerilmedigi takdirde;

Optimal bir etki i¢in glinde birkag kez yemeklerden sonra inflamasyonlu bolgeye firgasi ile
stiriilmeli ve 15 dakika siireyle hi¢bir sey yenmemeli, icilmemeli ve agiz ¢calkalanmamalidir.

Doktorunuza danismadan kullanmayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

16 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Yaslilar iizerinde yapilmis 6zel bir klinik veri olmadigindan kullanilmamalidir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi

Sistematik olarak etkisi Onemsenmeyecek kadar az oldugundan, bobrek ve karaciger
yetmezligi olan hastalarda kullanilabilir.



Eger PIRALDYNE 'nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PIRALDYNE kullandiysaniz:

PIRALDYNE oral soliisyonun bilesiminde bulunan salisilik aside bagli olarak salisilat
toksisitesi ile ilgili belirtiler; topikal kullanilan salisilik preparatlarinin ¢ok genis bir bdlgeye
ve uzun siireyle uygulanmalar1 sonucunda, ilacin ciltten fazla miktarda emilmesine bagl
olarak nadir de olsa ortaya ¢ikabilir.

Bu belirtiler arasinda bag donmesi, isitme bozuklugu, halsizlik, bulanti, kusma, ishal ve bazi
psisik belirtiler sayilabilir.

Rhubarb kokii ekstresine bagli olarak ise kazara fazla yutuldugunda diyare ve dolayisiyla sivi
kayb1 olusabilir.

Bu gibi durumlarda doktora bagvurulmali ve dnerisine gore tedavi uygulanmalidir.

PIRALDYNE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PIRALDYNE’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PIRALDYNE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tedaviyi Onerilen zamandan &nce keserseniz tedaviniz yetersiz kalacaktir. PIRALDYNE’i
doktorunuzun size tavsiye ettigi siire zarfinca kullanin.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PIRALDYNE oral soliisyon’un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1'inden az, fakat 100 hastanin 1'inden fazla goriilebilir.
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Yaygin olmayan : 100 hastanin 1'inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin 1° inden az goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.
Siklig1 bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

PIRALDYNE oral soliisyon’un kullanim sirasinda asagidaki yan etkiler goriilebilir:
Cok yaygin:

Uygulama bolgesinde gegici yanma hissi

Yaygin :

Disglerde ve protezlerde gegici renk kaybi goriilmesi

Cok seyrek :

Bas donmesi
Halsizlik

Isitme kayb1
Bulant1

Kusma

Ishal

Ruhsal degisiklikler

Salisilat toksisitesi goriilebilir.

Salisilik asit konsantrasyonu ¢ok diisiik oldugundan tahris edici ve diger yan etkilerin goriilme

olasilig1 ¢cok daha diisiiktiir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.



5. PIRALDYNE’nin saklanmasi

PIRALDYNE'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Agildiktan sonra 3 ay i¢inde kullanilmalidir.

PIRALDYNE oral soliisyon kullanildiktan sonra siseler dikkatli bir sekilde kapatilmalidur.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Ambalaj veya etiket iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PIRALDYNE'i
kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PIRALDYNE’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: DENTORAL Dis ve Agiz Saghig ilag ve Geregleri Ltd.Sti.
Kosuyolu Mah. Nazli Sok. Remzi Bey Apt. No:5

Kadikdy/ISTANBUL
Uretim Yeri : Dentoral Medifarma fla¢ San. ve Tic. A.S.
Kosuyolu Mah. Vakif Sok. No:4

Kadikdy/ISTANBUL

Bu kullanma talimati ..../.../... tarihinde onaylanmigtir.



